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CAMPYLOBACTER BLOOD FREE
AGAR (KARMALI)

Paruosti naudoti plokstelés

1 - NAUDOJIMO PASKIRTIS
In vitro diagnostikos prietaisas. Selektyvi terpe, skirta atspariy karsciui
Campylobacter spp. izoliavimui i$ klinikiniy ir kity méginiy.

2 - SUDETIS - TIPINE FORMULE *

Peptokompleksas 10,000 g
Triptozas 10,000 g
Peptonas 30009
Kukuritizy krakmolas 1,000 g
Natrio chloridas 5,000 g
Anglis 4,000 g
Hematin 0,032 g
Natrio piruvatas 0,100 g
Cikloheksimidas 0,100 g
Agaras 14,009
Cefoperazonas 0,032 g
Vankomicinas 0,020 g
13grynintas vanduo 1000 ml
Campylobacter coli ant *Formulé gali bati koreguojama ir (arba) papildoma, kad atitikty reikiamus veikimo kriterijus.

Campylobacter Blood Free Agar (Karmali)

3 - METODO PRINCIPAS IR PROCEDUROS PAAISKINIMAS

Campylobacter raSys yra gramneigiamos, oksidazés teigiamos, nesporinés, S formos arba spiralés formos lazdelés, 0,2-0,9 ym plo¢io ir 0,5-5 pm
ilgio. Organizmai paprastai juda naudodami vieng poliarinj neapgaubtg ZiuZelj viename arba abiejuose galuose, kuris suteikia jiems labai badingg
Lkork$rautojo* judrumg.! Mikroaerobiniam augimui reikalinga sumazinto deguonies (5-6 %) atmosfera. DaZniausiai su Zmoniy ligomis siejamos
rasdys yra atsparios temperatdrai: jos auga 42—43 °C ir 37 °C temperatiroje, bet ne 25 °C. Campylobacter jejuni porasis doylei, Campylobacter
fetus ir C. fetus porasis venerealis neauga 42 °C temperatiroje.?

Campylobacter infekcijos (kampilobakteriozés) simptomai paprastai svyruoja nuo visiskai nebddingy iki sunkiy, jskaitant karS¢iavimg, pilvo
spazmus ir viduriavimg (su krauju/baltosiomis kraujo Igstelémis arba be jy); viduriavima gali lydéti pykinimas ir vémimas. C. jejuni yra daZniausiai
pripazjstama infekcija, kuri prie$ tai sukelia Guillain-Barré sindroma.*

Campylobacter infekcijos jgyjamos suvartojant nepakankamai termiskai apdorotg paukstiena, joros gérybes, mésg ir darzoves, per kontaktg su
gyvinais ir geriant neapdorotg vandenj ar pieng. Dauguma infekcijy sukelia C. jejuni subsp. jejuni ir C. coli; kitos rasys, kurios kartais sukelia
viduriavima, yra C. lari, C. fetus subsp. fetus, C. jejuni subsp. doylei ir C. upsaliensis.

Nuo 1970 m. pradzios, kai C. jejuni ir C. coli buvo pripazintos kaip virSkinimo trakto infekcijy, susijusiy su apsinuodijimu maistu, sukéléjai, buvo
sukurta keletas skysty ir ploks€iyjy kultQrinés terpés, kurios i§ pradziy buvo skirtos iSmaty tyrimui, o véliau pradétos naudoti Campylobacter
bakterijy aptikimui maiste ir vandenyje.® Selektyviosios terpés Campylobacter izoliavimui susideda i§ neselektyvios bazés, kuri gali bati naudojama
su gyviiny krauju arba be jo, ir antimikrobiniy junginiy misinio; tarp literatdroje siilomy izoliavimo terpiy Corry ir Atabay® apZzvalgoje minimos $ios
terpés: Skirrow, Blaser Wang, Preston, mCCD Bolton, mCCD Hutchinson ir Bolton, Karmali, Line TTC.

Campylobacter Blood Free Agar (Karmali) yra paruostas pagal Karmali 1986 m. sukurtg formule* ir skirtas atspariy kar§¢iui Campylobacter spp.
izoliavimui i$ iSmaty ir kity neklinikiniy méginiy.

Karmali ir kt. terpé yra Bolton, Hutchinson ir CoatsSmCCDA variantas,*"ameyietoj geleZies sulfato naudojamas hematinas, vietoj natrio
deoksicholato — vankomicinas, o vietoj amfotericino B — cikloheksimidas.

Selektyvis terpés agentai yra vankomicinas, turintis stipry slopinamajj poveikj Gram-teigiamoms bakterijoms, cefoperazonas, kuris daugiausia
slopina Gram-neigiamy bakterijy augima, ir cikloheksimidas, jtrauktas kaip priesgrybelinis junginys. Anglis (pakei€ianti gyvulinj kraujg), hematinas ir
natrio piruvatas stimuliuoja Campylobacter augima, didina jo atsparumg aerobinéms sglygoms ir slopina toksinius junginius, susidarancius augimo
metu.

Karmali terpé (KM) buvo palyginta su Skirrow terpe (SKM) siekiant iSskirti C. jejuni ir C. coli i§ viduriavimo turingiy pacienty iSmaty.? Sios
kampilobakterijos buvo izoliuotos i§ 35 (2,9 %) i§ 1227 istirty iSmaty (29 abiejose terpése, 5 tik KM terpéje ir viena tik SKM terpéje). Kiekvieng
kartg, kai buvo iSskirti C. jejuni ir C. coli, augimas buvo grynas 29 KM kultdrose (85 %), bet tik 11 SKM kultlrose (37 %). VisiSkas ,uzterSiancios”
floros slopinimas jvyko 704 KM kultdrose (57 %), palyginti su 426 SKM kultdromis (35 %).

4 - FIZINES SAVYBES

Terpés iSvaizda juoda, nepermatoma
Galutinis pH 20-25 °C temperatiroje 7,4+0,2
5 - PATEIKTOS MEDZIAGOS - PAKUOTE
Produktas Tipas REF Pakuote
Campylobacter Blood Free Agar (Karmali) Paruosti naudoti 541136 2 x 10 ploksteliy 2 90 mm
plokstelés pirminé pakuoteé: 2 celofano maiseliai

antriné pakuoté: kartoniné dézuté
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6 - REIKALINGOS, BET NEPATEIKTOS MEDZIAGOS
SterilGs kilpos ir tamponai, inkubatorius ir laboratoriné jranga pagal poreikj, kontroliuojamos atmosferos generatoriai ir stiklainiai, pagalbinés
auginimo terpés ir reagentai kolonijy identifikavimui.

7 - MEGINIAI

Campylobacter spp. izoliavimui i§ pacienty, serganciy virskinimo trakto infekcijomis, pirmenybé teikiama iSmaty méginiams, taciau kultdrai galima
naudoti ir tiesiosios Zarnos tamponus.® Jei jmanoma, méginius surinkite prie$ pradedant antimikrobinj gydyma. Méginiy surinkimui, transportavimui
ir laikymui turéty bati taikomos geros laboratorinés praktikos. Dél neklinikiniy méginiy Zr. taikytinus tarptautinius standartus.

8 - TYRIMO PROCEDURA
Leiskite plokSteléms pasiekti kambario temperatirg ir i8dziati terpés pavirSiui.
= Kietos iSmatos: iSmatos gali biti praskiestos 1:4 steriliu fiziologiniu tirpalu arba 0,1 % peptoniniu vandeniu. |rodyta, kad praskiestimas Zymiai
sumazina konkuruojancios floros kiekj, nepakenkiant mazo skai¢iaus patogeny izoliavimui.? Jterpti 3-5 laus ant terpés pavirsiaus.
= Skystos iSmatos: jterpti 3 laSus ant terpés pavirSiaus.
= Tiesiosios Zarnos tepinéliai: tepinélj perbraukite per nedidelj pavirSiaus plotg kraste, tada i$ Sio jterpto ploto paimkite méginj.
Visy tipy meéginiams tepkite kilpa per keturis plokstelés ketvirCius, kad gautumeéte gerai izoliuotas kolonijas, uztikrindami, kad 1 ir 4 sekcijos
nesutaptuy.
Inkubuokite mikroaerobinéje aplinkoje, sudarytoje i mazdaug 5 % o2, 10 % cozir 85 % y,, 39-42 °C temperatiroje 40-48 valandas. ?

9 - SKAITYMAS IR INTERPRETAVIMAS

Po inkubacijos stebékite bakterijy augimag ir uzrasykite konkrecias kolonijy morfologines ir chromatinés savybes. Campylobacter kolonijos paprastai
yra pilkos/baltos arba kreminés pilkos spalvos, gausios ir drégnos iSvaizdos. Jos gali atrodyti kaip augimo sluoksnis ant agaro pavirSiaus. Kolonijos
paprastai yra nepigmentuotos.

Campylobacter rasys yra oksidazés teigiamos. Jei kolonija, fenotipiSkai panasi j Campylobacter rasis, yra oksidazés neigiama, perkelkite jg j kraujo
agarg ir pakartokite tyrimg po 24 valandy inkubacijos.®

Tikétinas termofiliniy ir enteropatogeniniy Campylobacter identifikavimas gali bati atliekamas remiantis oksidazeés testu (+) ir bdinga judrumu.
I18samus identifikavimo kriterijy ir metody paaikinimas pateiktas cituojamoje literatdroje. °

10 - VARTOTOJO KOKYBES KONTROLE

Visos pagamintos produkto partijos yra iSleidZziamos j pardavima po to, kai atlikta kokybés kontrolé, siekiant patikrinti atitiktj specifikacijoms. Taciau
galutinis vartotojas gali atlikti savo kokybés kontrole pagal vietos galiojancius reglamentus, laikydamasis akreditacijos reikalavimy ir remdamasis
laboratorijos patirtimi. Toliau pateikiami kai kurie bandymy Stamai, naudingi kokybés kontrolei.

KONTROLINIAI STAMAI INKUBACIJOS TEMPERATURA / T/ ATM TIKETINI REZULTATAI

C. jejuni ATCC 33291 39-42°C/40-48val. /M geras augimas

C. coli ATCC 43478 39-42°C/40-48val. /M geras augimas

E. coli ATCC 25922 39-42°C/40-48val. /M i8 dalies arba visiSkai
slopinamas

S. aureus ATCC 25923 39-42°C/40-48val. /M slopinamas

M: mikroaerobiné inkubacija; ATCC yra American Type Culture Collection prekés Zenklas

11 - VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

PrieS pateikiant j rinka, visy paruosty naudoti Campylobacter Blood Free Agar (Karmali) ploksteliy ir Zaliavy, naudojamy paruosty ploksteliy
gamybai (dehidratuota Campylobacter Blood Free Medium Base Karmali, REF 401283, papildyta Karmali antimikrobinio priedo, REF 4240035),
produktyvumas ir selektyvumas yra tikrinami lyginant rezultatus su anksciau patvirtintomis etaloninémis partijomis.

Produktyvumas tikrinamas kiekybiniu bandymu su tiksliniais Stamais C. coli ATCC 43478 ir C. jejuni ATCC 33291; Karmali plokstelés
inokuliuojamos deSimtainiais tirpalais fiziologiniame tirpale i§ kolonijy suspensijy ir inkubuojamos 39-42 °C temperatiroje 40-48 valandas
mikroaerobinéje aplinkoje. Kolonijos suskai¢iuojamos bandomojoje partijoje (TB) ir etaloninéje partijoje (RB) ir apskai€iuojamas produktyvumo
santykis (Pr=CFUrs/CFUrg). Jei Pr yra = 0,7, rezultatai laikomi priimtinais ir atitinkanciais specifikacijas.

Selektyvumas vertinamas modifikuotu Miles-Misra pavirSiaus laSy metodu, jterpiant j IékSteles tinkamus deSimtainius tirpalus fiziologiniame tirpale,
kuriame yra 0,5 McFarland suspensijos netiksliniy Stamy C. albicans ATCC 18804, E. coli ATCC 8739, S. aureus ATCC 25823, E. faecalis ATCC
19433. Po 72 valandy inkubacijos 39-42 °C temperatdroje C. albicans yra i§ dalies slopinamas, o kity netiksliniy Stamy augimas yra visiSkai
slopinamas. Varoli ir kt.’palygino Campylobacter Blood Free Agar (Karmali) su CCDA Preston terpémisnaudodami 198 i$maty meéginius.
Campylobacter spp. buvo aptiktas 8 méginiuose abiejose terpése, taciau Karmali terpéje buvo rasta 5 izoliatai grynoje kultiroje, o CCDA Preston
terpéje — tik 2 izoliatai. Nebuvo nustatyta reikSmingy skirtumy tarp abiejy terpiy, susijusiy su mieliy ir gramneigiamy bacily mikroby uZzterSimo
augimu; Karmali terpé buvo jvertinta kaip labiau slopinanti gramteigiamy bakterijy augima.

Tikslumas buvo jvertintas perzidrint kokybés kontrolés duomenis. Buvo jvertinti 30 partijy, pagaminty nuo 2019 m. spalio 1 d. iki 2020 m. geguzés
19 d., rezultatai. 100 % partijy atitiko nustatytus priimtinumo kriterijus pagal produktyvumg su tikslinémis padermémis ir selektyvumg su
netikslinémis padermémis.

12 - METODO RIBOTUMAI

- DaZniausiai Karmali terpéje randami ter§alai yra Enterobacteriaceae, kurie dideliu kiekiu yra atsparts cefoperazonui, ypa¢ Klebsiella oxytoca.*
Norint pasiekti didziausia Campylobacter iSmaty méginiy iSeiga, optimalus metodas yra Karmali terpés ir antros selektyvios terpés, pagrjstos
kitokia selektyvia sistema, derinys (pvz., Skirrow terpé).8

Pailginus inkubacijos laikg nuo 48 iki 72 valandy, padidéja izoliavimo greitis.

Be kraujo turingios terpés (pvz., Karmali, CCDA) atrodo veiksmingesnés nei kraujo turincios terpés.>

Klinikinis pranagumas, kurj suteikia sodrinimo sultiniai, sukurti siekiant pagerinti Campylobacter i§skyrima, nebuvo tinkamai istirtas.> Sodrinimas
neatrodo batinas méginiams, paimtiems Gmios kampilobakteriozés fazés metu, o Campylobacter iSskyrimas

Biolife Italiana S.r.l., Viale Monza 272, 20128 Milanas, Italija.
Tel. +39 02 25209.1, E-pastas:export@biolifeitaliana.it ;
interneto svetainé: www.biolifeitaliana.it


mailto:export@biolifeitaliana.it
http://www.biolifeitaliana.it/

1.

w N

© N OTA

9.

& NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS q3

' Biolife

TS-541283-rev 4.docx 2025/11 puslapis3 /3

padidéja besimptomiams pacientams, tyrimuose, kuriuose tiriamas mazas tikslinio organizmo skaicius, méginiuose, kurie néra lengvai siun¢iami j
laboratorijg, ir méginiuose, paimtuose reabilitacijos fazéje po viduriavimo epizodo.%1°

Sis prietaisas néra skirtas infekcijoms diagnozuoti ar antimikrobinio gydymo rekomendacijoms teikti. Jis naudojamas diagnostiniy tyrimy
komplekte, siekiant gauti mikroby kolonijas, izoliuotas i$ klinikiniy méginiy, paimty i§ pacienty, jtariamy turingiy virskinimo trakto infekcija. Norint
visi$kai identifikuoti kolonijas ir nustatyti jy epidemiologinj tipa, reikia atlikti atitinkamus tyrimus; jei reikia, atlikite antimikrobinio jautrumo tyrimus,
naudodami rekomenduojamus metodus.

Augimas terpéje priklauso nuo kiekvieno mikroorganizmo metabolizmo poreikiy ir atsparumo esamiems antimikrobinéms medziagoms; kai kurios
tikslinés padermés gali neaugti arba augti léCiau. Augimo nebuvimas arba tipiniy kolonijy nebuvimas nereiSkia, kad méginyje néra
Campylobacter. Todél rekomenduojama kartu naudoti kitas auginimo terpes, kad baty galima iSskirti patogenus méginyje.

13 - ATSARGUMO PRIEMONES IR |SPEJIMAI

- Sis produktas yra kokybinis in vitro diagnostikos prietaisas, skirtas tik profesionaliam naudojimui, néra automatizuotas ir néra papildoma
diagnostikos priemoné. Jj turi naudoti tinkamai apmokyti ir kvalifikuoti laboratorijos darbuotojai, laikydamiesi biologinio pavojaus atsargumo
priemoniy ir aseptikos reikalavimy.

Pagal galiojancius Europos Sgjungos teisés aktus Sis produktas néra klasifikuojamas kaip pavojingas.

Si auginimo terpé yra gyvininés kilmés Zaliavy. Todél rekomenduojama naudoti paruostas ploksteles kaip potencialiai uzkregiamas ir elgtis su
jomis laikantis jprasty specialiy atsargumo priemoniy: nevartoti, nejkvépti, neleisti liestis su oda, akimis, gleivinémis. Atsisiyskite TSE pareiskimag
i$ svetainés www.biolifeitaliana.it, kuriame apraSomos priemonés, taikomos siekiant sumazinti su uzkre¢iamomis gyvany ligomis susijusig rizikg.
Visi laboratoriniai méginiai turéty bati laikomi infekciniais.

Laboratorijos patalpos turi bati kontroliuojamos, kad baty iSvengta uztersimo, pvz., kultdrinés terpés ar mikroby.

Kiekviena $io auginimo terpés plokstelé skirta vienkartiniam naudojimui.

Paruosti naudoti indai nelaikomi ,steriliais produktais®, nes jie néra galutinai sterilizuojami, bet yra produktai su kontroliuojamu biologiniu
uzter§imu, nevirsijanciu kokybés kontrolés sertifikate nurodyty specifikacijy riby.

Prie§ iSmesdami sterilizuokite visas biologinio pavojaus atliekas ir iSmeskite nenaudotg terpe bei sterilizuotas |€kSteles, | kurias buvo jterpti
meéginiai arba mikroby $tamai, laikydamiesi galiojanciy vietos teisés akty.

Produkto analizés sertifikatai ir saugos duomeny lapas yra pateikti interneto svetainéje www.biolifeitaliana.it.

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su in vitro diagnostikos priemoniy naudojimu, praneskite gamintojui (complaint@biolifeitaliana.it ) ir
atitinkamoms institucijoms.

Gamintojas neatsako uz jokius nuostolius ar Zala, kurie kokiu nors budu atsiranda dél produkto naudojimo nesilaikant pateikty instrukcijy arba yra
su tuo susije.

14 - LAIKYMO SALYGOS IR GALIOJIMO LAIKAS

Gavus ploksteles, jas reikia laikyti originalioje pakuotéje 2—8 °C temperatiroje, apsaugant nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Tinkamai laikomos
plokstelés gali bati naudojamos iki galiojimo pabaigos datos. Po Sios datos ploksteliy naudoti negalima. Atidaryto plastikinio maiSelio ploksteles
galima naudoti 7 dienas, jei jos laikomos Svarioje vietoje 2—8 °C temperatiroje. Ploksteliy nenaudokite, jei plastikinis maiSelis yra pazeistas arba
indas yra sudauzytas. Ploksteliy nenaudokite, jei yra gedimo pozymiy (pvz., mikroby uzterSimas, dehidratacija, terpés susitraukimas ar jtrakimai,
netipiné spalva, drégmés perteklius).
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